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С точки зрения новой институциональной экономики 
доступ к общественным благам и экономическим ресур-
сам разных социальных групп во многом зависит от ха-
рактера институциональной среды [1].
Доступность лекарственных препаратов для населе-
ния является одним из основных условий обеспечения 
эффективности формируемой системы управления каче-
ством лечения, а  также государственных гарантий бес-
платной медицинской помощи в Российской Федерации.
По результатам изучения общественного мнения 
было установлено, что доступность лекарств рассматри-
вается населением как наиболее приоритетное направ-
ление дополнительных затрат в здравоохранении [2].
Стратегические ориентиры данного направления 
развития здравоохранения определены Указом Прези-
дента Российской Федерации «О  совершенствовании 
государственной политики в сфере здравоохранения» [3] 
и предусматривают, в частности:
1) реализацию Стратегии лекарственного обеспече-
ния населения Российской Федерации на период до 2025 
г. (далее – стратегия лекарственного обеспечения) [4];
2) доведение объема производства отечественных 
лекарственных средств по номенклатуре перечня страте-
гически значимых лекарственных средств и перечня жиз-
ненно необходимых и важнейших лекарственных препа-
ратов до 90% (по итогам 2016 г. в Российской Федерации 
производилось 76,8 % (план  – 76 %) наименований ле-
карственных препаратов для медицинского применения 
по номенклатуре перечня жизненно необходимых и важ-
нейших лекарственных препаратов) [5].
По результатам реализации в  2016 г. стратегии ле-
карственного обеспечения достигнуты следующие пока-
затели:
? удовлетворение потребности отдельных категорий 
граждан в необходимых лекарственных препаратах для 
медицинского применения, обеспечение которыми осу-
ществляется за счет средств федерального бюджета, 
составило 99,5% (план – 95,5%), за счет средств бюдже-
тов субъектов Российской Федерации – 97,96% (план – 
95,5%);
? рост цен на лекарственные препараты, включен-
ные в  перечень жизненно необходимых и  важнейших 
лекарственных препаратов, не превысил 1,7% (план – не 
более 2%);
? доля медицинских и  фармацевтических работни-
ков, повысивших квалификацию по вопросам рациональ-
ной лекарственной терапии, основанной на принципах до-
казательной медицины, составила 30,7% (план – 30,7%);
? увеличилось выявление фальсифицированных 
и  недоброкачественных лекарственных препаратов для 
медицинского применения на 5 процентных пунктов 
с 79% в 2015 г. до 84%;
? охват профилактическими прививками составил 
более 95% (план – не менее 95%);
-– смертность от болезней системы кровообращения 
(на 100 тысяч человек населения) снизилась до 614,1 
(план – 614,1);
? смертность от новообразований, в том числе злока-
чественных, (на 100 тысяч человек населения) снизилась 
до 201,6 (план – 196,1);
? смертность от туберкулеза (на 100 тысяч человек 
населения) снизилась до 7,5 (план – 12,4);
? снизилась на 4,5 процентных пункта частота госпи-
тализации – до 92,9% (план – 95%);
? ожидаемая продолжительность жизни при рожде-
нии в 2016 г. составила 71,9 г. (план – 72,7).
Вместе с тем экспертным сообществом в целях мо-
дернизации системы лекарственного обеспечения на-
селения в преддверии издания «майских указов» также 
предлагалось обеспечить в том числе: 1) внедрение ин-
формационных систем в  медицинские процессы; 2) по-
вышение доступности лекарственных препаратов на ам-
булаторном этапе лечения.  
Данные предложения были обусловлены необхо-
димостью создания системы гибкого взаимодействия 
между врачом и пациентом по вопросам проведения ле-
карственной терапии и повышением достоверности ста-
тистики о результатах лечения. Кроме того, это должно 
было минимизировать затраты граждан на лекарствен-
ные препараты, необходимые при амбулаторном лече-
нии.
Внедрение информатизации в целом в систему здра-
воохранения в настоящее время осуществляется в рам-
ках Государственной программы Российской Федерации 
«О  развитии здравоохранения», а  также приоритетного 
проекта «Совершенствование процессов организации 
медицинской помощи на основе внедрения информа-
ционных технологий» и  должно быть завершено к  2026 
г. Параллельно с  проведением работы по подключе-
нию в 2017–2018 гг. больниц и поликлиник к скоростно-
му Интернету, в  том числе в целях внедрения практики 
консультирования населения специалистами ведущих 
федеральных и  региональных медицинских организа-
ций с  использованием возможностей телемедицинских 
технологий, к  настоящему моменту внесены изменения 
в законодательство Российской Федерации по вопросам 
применения информационных технологий в сфере охра-
ны здоровья [6, 7].
Вопросы, касающиеся создания системы, аналогич-
ной лекарственному страхованию, в  настоящее время 
прорабатываются в рамках реализации стратегии лекар-
ственного обеспечения. В  рамках системы лекарствен-
ного страхования пациенту при амбулаторном лечении 
планируется компенсировать частично или полностью 
стоимость лекарственных препаратов, назначаемых в со-
ответствии с клиническими рекомендациями из перечня 
жизненно необходимых и  важнейших лекарственных 
препаратов (далее – ЖНВЛП). 
В ходе такой работы установлено, что Налоговым ко-
дексом Российской Федерации предусмотрен механизм 
возмещения налогоплательщикам стоимости назна-
ченных лечащим врачом и  приобретаемых налогопла-
тельщиком за счет собственных средств лекарственных 
препаратов [8]. Перечень лекарственных препаратов для 
целей социального налогового вычета утвержден Прави-
тельством Российской Федерации [9]. Однако данный пе-
речень не синхронизирован с современной номенклату-
рой перечня ЖНВЛП, в отношении которых применяется 
государственное регулирование цен, а также не в полной 
мере учитывает действующие стандарты и протоколы ме-
дицинской помощи. Для урегулирования данного вопроса 
подготовлены изменения в перечень лекарственных пре-
паратов, назначенных лечащим врачом налогоплатель-
щику и приобретенных им за счет собственных средств, 
размер стоимости которых учитывается при определении 
суммы налогового вычета [10].
Также запланирована реализация пилотных проек-
тов, направленных на модернизацию системы лекар-
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ственного обеспечения, чтобы лекарства были бесплат-
ными или со скидкой для отдельных категорий граждан, 
за счет средств федерального и региональных бюджетов 
в целях повышения эффективности управления ресурса-
ми здравоохранения [4, 11].
Такая работа в том числе базируется на положитель-
ном опыте Кировской области по реализации региональ-
ного «пилотного проекта» по дополнительному лекар-
ственному обеспечению жителей региона, страдающих 
заболеваниями сердечно-сосудистой системы [12]. При 
этом в основу «пилотного проекта» вновь заложен меха-
низм «контрактного раздатка» на основе централизован-
ных закупок лекарственных препаратов и  обеспечения 
ими через аккредитованную аптечную сеть с соплатежом 
пациента в  размере, не превышающем расходы аптеч-
ной организации на логистику – 10 % от стоимости ле-
карственных препаратов. Наряду с повышением доступ-
ности лекарственных препаратов, пациенты вовлекались 
в  процесс активного контроля симптомов заболевания: 
обучение в  школах для пациентов, мониторинг симпто-
мов заболевания. В результате было достигнуто повыше-
ние комплаентности фармакотерапии. Опыт Кировской 
области в настоящее время предложен к тиражированию 
другими регионами.
В  целях повышения эффективности использования 
финансовых ресурсов на закупку лекарственных препа-
ратов для государственных и муниципальных нужд раз-
рабатывается методическая основа возможности заклю-
чения инновационных договоров на основе разделения 
риска финансирования закупки лекарственного препара-
та при отсутствии его клинического эффекта [13]. 
Не меньшее значение в  работе по совершенство-
ванию нормативного правового регулирования в  сфере 
обращения лекарственных средств отводится формиро-
ванию единого рынка лекарственных средств в  рамках 
Евразийского экономического союза. В этих целях были 
внесены изменения в Федеральный закон «Об обраще-
нии лекарственных средств», реализуется «План ме-
роприятий по разработке нормативных правовых актов 
Евразийской экономической комиссии, предусмотренных 
проектом Соглашения о единых принципах и  правилах 
регулирования обращения лекарственных средств в рам-
ках Евразийского экономического союза, подлежащих 
разработке в целях реализации статьи 30 и пункта 1 ста-
тьи 100 Договора о Евразийском экономическом союзе 
от 29 мая 2014 года». Работа по реализации Соглашения 
о единых принципах и правилах обращения лекарствен-
ных средств в рамках Евразийского экономического сою-
за в настоящее время продолжается.
Кроме того, модернизация системы обращения ле-
карственных средств проводится по ряду других значи-
мых направлений [14].
I. В рамках формирования новой, четырехуровневой, 
системы организации оказания медицинской помощи 
предусмотрено создание в  ведении Минздрава России 
национальных научно-практических медицинских цен-
тров [15]. Именно на эти центры, головные по своему 
профилю, будут возлагаться функции по созданию новых 
лекарственных препаратов и медицинских изделий. К на-
стоящему моменту завершено формирование 5 таких 
центров (создание такого центра по профилю «дермато-
венерология» к настоящему моменту не предусмотрено). 
II. Продолжается создание централизованной систе-
мы государственного контроля за качеством работы ме-
дицинских и фармацевтических организаций [16]. Такая 
работа направлена на создание единой эффективной си-
стемы лицензионного контроля, основанной на принципе 
разграничения разрешительных и контрольных функций, 
предусматривающей централизацию соответствующих 
полномочий в компетенции Росздравнадзора, снижение 
контрольной нагрузки на хозяйствующие субъекты, ис-
ключение дублирования контрольно-надзорных функций 
и  полномочий федеральным органом исполнительной 
власти и  органами исполнительной власти субъектов 
Российской Федерации. Одновременно проводится ра-
бота по введению административной ответственности за 
нарушение требований законодательства в сфере охра-
ны здоровья [17].
III. Правилами формирования перечней лекарствен-
ных препаратов для медицинского применения и  ми-
нимального ассортимента лекарственных препаратов, 
необходимых для оказания медицинской помощи, унифи-
цированы подходы и требования к процедурам формиро-
вания различных перечней лекарственных препаратов, 
предусмотренных законодательством Российской Фе-
дерации, в том числе – перечня жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных препаратов [18, 19]. Также 
правилами предпринята попытка установления прозрач-
ного механизма включения лекарственных препаратов 
в перечни и исключения из них; предусматривается при-
влечение к этой работе представителей экспертного со-
общества, а также конкретизация сроков процедур фор-
мирования перечней лекарственных препаратов.
IV. Особое внимание организаторов здравоохране-
ния в последние несколько лет уделяется вопросам каче-
ства лекарственных препаратов, обращающихся на фар-
мацевтическом рынке. Такая работа проводится по двум 
основным направлениям:
1) Совершенствование законодательства Россий-
ской Федерации в сфере обращения лекарственных пре-
паратов для медицинского применения, в том числе им-
мунобиологических лекарственных препаратов, в  части 
их ввода в гражданский оборот и выведения данной сфе-
ры правоотношений из-под действия законодательства 
Российской Федерации о техническом регулировании 
и приведения ее в соответствие с актами, составляющи-
ми право Евразийского экономического союза [20, 21]. 
Предусматривается создание нового механизма 
ввода в  гражданский оборот на территории Российской 
Федерации лекарственных препаратов производителя-
ми лекарственных средств и лицами, осуществляющими 
ввоз в  Российскую Федерацию лекарственных препа-
ратов, посредством предоставления в  Росздравнадзор 
сведений о качестве лекарственных препаратов. В виде 
гарантии качества лекарственных средств будут при-
ниматься протоколы контроля качества (сертификаты) 
производителя и разрешение уполномоченного лица (от-
ветственного лица организации, осуществляющей ввоз 
лекарственного препарата в  Российскую Федерацию, 
уполномоченного иностранным производителем лекар-
ственных средств) на ввод серии лекарственного препа-
рата в гражданский оборот. 
В настоящее время ввод лекарственных препаратов 
в гражданский оборот возможен только после процедуры 
подтверждения соответствия в  форме декларирования 
или сертификации. Данная процедура предусматривает 
в  дополнение к  испытаниям, которые проводятся непо-
средственно производителями лекарственных препара-
Вестник дерматологии и венерологии. 2017;(5):24–31
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тов, проведение дополнительных испытаний в независи-
мых центрах контроля качества лекарственных средств 
каждой поступающей в обращение серии лекарственно-
го препарата, оформление деклараций и сертификатов. 
Предлагаемая система значительно сокращает время вы-
пуска лекарственных препаратов в гражданский оборот, 
так как исключает необходимость проведения испытаний 
качества каждой серии лекарственного препарата перед 
выпуском в гражданский оборот в независимой лабора-
тории, а также оформление деклараций соответствия ле-
карственных средств и их регистрацию и сертификатов 
соответствия лекарственных средств. Предлагается про-
верка качества в государственных лабораториях только 
первых трех ввозимых или производимых серий лекар-
ственного препарата в целях определения возможности 
производства качественной продукции при масштабиро-
вании процесса производства. Отказ от посерийного под-
тверждения соответствия (в форме декларирования или 
сертификации) может существенно снизить финансовую 
нагрузку на производителей и импортеров без снижения 
общей эффективности контроля.
Также предусматривается механизм государственно-
го регулирования ввода иммунобиологических препара-
тов в  гражданский оборот путем выдачи соответствую-
щего разрешения Росздравнадзором. 
Данные предложения базируются на современных 
международных подходах и  рекомендациях Всемирной 
организации здравоохранения, а  также Европейского 
директората по контролю за медицинской продукцией. 
Новым порядком ввода иммунобиологических лекар-
ственных препаратов в гражданский оборот планируется 
заменить существующую систему сертификации, и пред-
усматривается постепенное снижение объема контроли-
руемых показателей качества при вводе в  обращение 
иммунобиологических лекарственных препаратов на на-
учной основе путем анализа трендов и применения прин-
ципов, разработанных ВОЗ.
2) Разработка и внедрение автоматизированной си-
стемы мониторинга движения лекарственных препаратов 
от производителя до конечного потребителя с использо-
ванием маркировки (кодификации) и  идентификации 
упаковок лекарственных препаратов в  целях обеспече-
ния эффективного контроля качества лекарственных 
препаратов, находящихся в  обращении, и  борьбы с  их 
фальсификацией (далее  – маркировка лекарственных 
препаратов).
К  настоящему моменту создана государственная 
информационная система маркировки товаров [22]. Ос-
новной целью создания данной системы является умень-
шение доли нелегально ввезенных или произведенных 
товаров, увеличение поступлений в бюджет от уплаты та-
моженных пошлин и налога на добавленную стоимость. 
На первом этапе создания указанной системы вводится 
маркировка контрольными (идентификационными) зна-
ками товаров и изделий из натурального меха. Операто-
ром данной системы определена Федеральная налоговая 
служба.
Внедрение маркировки лекарственных препаратов 
осуществляется в  рамках реализации приоритетного 
проекта «Внедрение автоматизированной системы мони-
торинга движения лекарственных препаратов от произ-
водителя до конечного потребителя для защиты населе-
ния от фальсифицированных лекарственных препаратов 
и  оперативного выведения из оборота контрафактных 
и  недоброкачественных препаратов» [23]. Сроки реали-
зации проекта – с 25 октября 2016 г. по 1 марта 2019 г.
Минздравом России определена Концепция создания 
Федеральной государственной информационной систе-
мы мониторинга движения лекарственных препаратов от 
производителя до конечного потребителя с использова-
нием маркировки [24]. Концепцией определены цель соз-
дания системы, характеристики объектов автоматиза-
ции, общие требования к структуре и функционированию 
компонентов системы, описание сценариев работы, эта-
пы создания, основные критерии эффективности и ожи-
даемые результаты.
В  настоящее время продолжается проработка во-
просов, касающихся: порядка маркировки лекарствен-
ных препаратов, установления административной ответ-
ственности за производство, изготовление, хранение, 
перевозку, ввоз в Российскую Федерацию, отпуск, реа-
лизацию, передачу, применение и  уничтожение лекар-
ственных препаратов для медицинского применения 
без маркировки и внесения данных в соответствующую 
информационную систему. Также прорабатывается оп-
тимальный способ маркировки лекарственных средств 
с помощью радиочастотной идентификации (RFID-метки) 
либо двухмерного штрихового (QR) кода. При этом обя-
зательно будет учитываться стоимость соответствующих 
работ и недопущение в этой связи увеличения стоимости 
самих лекарственных препаратов. 
 В течение 2017 г. проводится эксперимент по мар-
кировке контрольными (идентификационными) знаками 
лекарственных препаратов для медицинского примене-
ния на добровольной основе для ограниченного набора 
лекарственных препаратов на полной модели товарной 
цепи от производителя до конечного потребителя, в част-
ности, это касается лекарственных препаратов, предна-
значенных для обеспечения лиц, больных гемофилией, 
муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью 
Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоид-
ной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным 
склерозом, лиц после трансплантации органов и  (или) 
тканей.
В  течение 2018 г. предусматривается охват марки-
ровкой 100% лекарственных препаратов, выпускаемых 
в гражданский оборот [25].
Внедрение системы маркировки лекарственных пре-
паратов призвано защитить население от фальсифици-
рованных, недоброкачественных и контрафактных лекар-
ственных препаратов и  предоставить неограниченному 
кругу потребителей (граждан) возможности проверки 
легальности зарегистрированных лекарственных пре-
паратов, находящихся в  гражданском обороте. По сути, 
у граждан появится возможность в режиме онлайн прове-
рить легитимность приобретенной упаковки лекарствен-
ного препарата без следов вскрытия последней, а также 
этапы ее движения от производителя до аптечной орга-
низации. При этом качество продукции будет гарантиро-
ваться производителем соответствующего товара.
V. В  связи со складывавшейся социально-экономи-
ческой ситуацией в Российской Федерации в конце 2014 
г. Правительством Российской Федерации был реализо-
ван План первоочередных мероприятий по обеспечению 
устойчивого развития экономики и социальной стабиль-
ности в 2015 г. [26]. Были реализованы меры, направлен-
ные на сохранение в  том числе отечественного фарма-
цевтического производства, в частности:
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? поддержка отечественных фармацевтических про-
изводителей лекарственных препаратов нижнего ценово-
го сегмента, входящих в перечень ЖНВЛП, в том числе 
поддержка высокотехнологичных производств фарма-
цевтических субстанций для создания таких лекарствен-
ных средств [27, 31]; 
? ограничение при закупках для государственных 
нужд иностранных лекарственных препаратов в  случае 
наличия отечественных аналогов (правило «третий лиш-
ний») [32];
? утверждение методики расчета устанавливаемых 
производителями лекарственных препаратов предель-
ных отпускных цен на лекарственные препараты, вклю-
ченные в  перечень ЖНВЛП, при их государственной 
регистрации и  перерегистрации [33];– перерегистрация 
российскими производителями ранее зарегистрирован-
ных предельных отпускных цен на лекарственные препа-
раты с учетом уровня инфляции;
? определение особенностей государственного регу-
лирования предельных отпускных цен на лекарственные 
препараты, включенные в перечень ЖНВЛП, в зависимо-
сти от экономических и (или) социальных критериев; 
? сокращение сроков регистрационных действий 
в  отношении высокотехнологичной продукции, включая 
ее сертификацию и  лицензирование деятельности по 
производству такой продукции, в  первую очередь в  от-
ношении медицинских изделий и лекарственных средств 
[34]. В  этих целях оптимизированы процедуры реги-
страции лекарственных препаратов, а также разделены 
процедуры получения разрешения на проведение кли-
нического исследования и  процедуры регистрации ле-
карственного препарата, что позволило сократить общий 
срок регистрационных процедур с  210 до 160 рабочих 
дней. Предусмотрена процедура ускоренной экспертизы 
лекарственных препаратов, срок которой не превышает 
80 рабочих дней, в отношении орфанных лекарственных 
препаратов, первых трех лекарственных препаратов, 
регистрируемых в  Российской Федерации в  качестве 
воспроизведенных лекарственных препаратов, и  лекар-
ственных препаратов, предназначенных исключительно 
для применения несовершеннолетними гражданами;
? определение требований к медицинским изделиям 
и лекарственным средствам в целях их отнесения к про-
дукции, не имеющей аналогов, произведенных в Россий-
ской Федерации, что в  дальнейшем позволит создать 
условия для их производства на территории Российской 
Федерации по полному технологическому циклу [35];
? предусмотрена возможность применения регио-
нальных оптовых надбавок к  зарегистрированной от-
пускной цене производителя при осуществлении закупок 
для обеспечения нужд субъекта Российской Федерации 
и муниципальных нужд при условии, что цена контракта 
не превышает размер, установленный субъектом Россий-
ской Федерации [36];
? утверждение методики оценки соответствия произ-
водителей лекарственных средств требованиям правил 
надлежащей производственной практики [37];
? определение порядка согласования с Федеральной 
антимонопольной службой проектов решений об уста-
новлении предельных размеров оптовых надбавок и пре-
дельных размеров розничных надбавок к  фактическим 
отпускным ценам, установленным производителями ле-
карственных препаратов, на лекарственные препараты, 
включенные в перечень ЖНВЛП [38];
? уточнение понятия референтного лекарственного 
препарата и порядка определения взаимозаменяемости 
лекарственных препаратов для медицинского примене-
ния [39, 40];
Также в  рамках антикризисного плана осуществля-
лись мероприятия по обеспечению лекарственными пре-
паратами отдельных категорий граждан, имеющих право 
в соответствии с законодательством Российской Федера-
ции на льготное обеспечение такими препаратами, а так-
же по обеспечению граждан Российской Федерации ле-
карственными препаратами и медицинскими изделиями, 
закупаемыми в рамках программы государственных га-
рантий бесплатного оказания гражданам медицинской 
помощи [26, 41, 43]. Такая работа продолжается в насто-
ящее время и осуществляется в тесном взаимодействии 
между федеральными и региональными органами испол-
нительной власти.
В целом реализация плана обеспечила рост индекса 
фармацевтического производства (2014 г. – 93,4%; 2015 
г. – 108,9%).
VI. Совершенствование подходов к закупкам лекар-
ственных препаратов для государственных и  муници-
пальных нужд также проводится по нескольким направ-
лениям и  направлено на оптимизацию необоснованных 
затрат на лечение: 
1) Централизация закупок отдельных лекарственных 
препаратов для обеспечения государственных и  муни-
ципальных нужд, что способствует соблюдению правил 
ценообразования и приобретению лекарственных препа-
ратов по единой цене. К  настоящему моменту установ-
лены полномочия федеральных органов исполнительной 
власти по организации лекарственного обеспечения лиц, 
инфицированных вирусом иммунодефицита человека, 
в  том числе в  сочетании с  вирусами гепатитов В  и  С, 
и  лиц, больных туберкулезом с  множественной лекар-
ственной устойчивостью возбудителя, антивирусными, 
антибактериальными и  противотуберкулезными лекар-
ственными препаратами [44, 45].
Централизация закупок также позволит создать си-
стему определения потребности в лекарственных препа-
ратах, в том числе на основе автоматизированной систе-
мы сбора и обработки информации о структуре закупок 
лекарственных препаратов за счет бюджетных средств.
2) Организация контроля за осуществлением заку-
пок лекарственных препаратов для обеспечения государ-
ственных и  муниципальных нужд, включая мониторинг 
обоснованности цен на них, а также по снижению издер-
жек российских производителей, связанных с обращени-
ем лекарственных препаратов на отечественном рынке. 
В этих целях осуществляется создание соответствующей 
информационно-аналитической системы (далее – ИАС), 
запуск которой запланирован с 2018 г.
ИАС  разрабатывается в  качестве ключевой подси-
стемы Единой государственной информационной систе-
мы в сфере здравоохранения [46, 47].
ИАС  будет интегрирована с  Единой информацион-
ной системой в  сфере закупок (далее  – ЕИС), что обе-
спечит предупреждающий контроль при осуществлении 
закупок лекарственных препаратов для обеспечения го-
сударственных и муниципальных нужд (по сути, ИАС бу-
дет осуществлять расчет референтной цены по каждому 
наименованию лекарственного препарата, в  случае ее 
превышения соответствующая закупка будет приоста-
навливаться).
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